
Medical Tribune 医学论坛 第 8 卷第 19 期 2026 年

132

消毒供应中心低温等离子灭菌失效的影响因素及干预对策
唐逸群

赣州市肿瘤医院 江西 赣州 341000

【摘 要】：目的：探讨本院消毒供应中心过氧化氢低温等离子灭菌失效的临床相关影响因素，制定针对性干预措施，降低灭菌

失败率，保障微创精密手术器械灭菌安全。方法：回顾性收集本院 2022年 1月—2024年 12月消毒供应中心低温等离子灭菌运行

8962锅次灭菌资料，统计灭菌失效锅次，从人员操作、器械预处理、包装装载、设备耗材、环境条件五个维度分析危险因素，归

纳失效核心诱因，落实闭环干预措施，对比干预前后灭菌合格率变化。结果：8962锅次灭菌中，共计失效 318锅次，总失效发生

率 3.55%。单因素分析显示：器械干燥不彻底、装载不规范、包装耗材不兼容、设备耗材异常、人员操作失误、环境温湿度超标

是主要危险因素，其中器械管腔残留水分、装载堆叠遮挡气体扩散为首要高危因素。实施系统化干预后，2025年 1—6月灭菌失

效发生率降至 1.12%，差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论：本院低温等离子灭菌失效以操作流程不规范为主要诱因，多环节

人为因素叠加是失效核心原因。落实全流程标准化操作、设备常态化运维、人员分层培训及环境质控，可显著降低灭菌失效风险，

保障复用精密器械灭菌质量与临床手术安全。
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引言

微创外科技术已广泛应用于骨科、耳鼻喉、妇科、普外科

等科室，各类内镜、动力系统、显微精密器械结构复杂、不耐

高温高压，无法采用常规压力蒸汽灭菌。过氧化氢低温等离子

灭菌具有低温、快速、无残留、对器械损伤小的优势，是目前

医院消毒供应中心处理精密复用器械的首选低温灭菌方式。但

该灭菌技术存在介质穿透力弱、对器械干燥度、摆放方式、耗

材兼容性、舱内环境要求严苛的特点，临床极易出现循环中断、

化学指示不合格、生物监测阳性等灭菌失效事件。灭菌失效不

仅会导致手术器械供应延迟、增加科室耗材与人力成本，未被

及时发现的不合格器械流入临床，会直接引发手术部位感染，

属于重大院感安全隐患。为此，要明确灭菌失效真实诱因，需

精准梳理实操中的风险漏洞，制定适配本院工作流程的干预对

策，为临床灭菌质量管控提供依据。

1 资料与方法

1.1一般资料

选取本院消毒供应中心 2022年 1月—2024年 12月低温等

离 子 灭 菌 8962 锅 次 为 研 究 对 象 ， 灭 菌 设 备 为 强 生

STERRAD100S低温等离子灭菌器，灭菌对象为全院各科室复

用腹腔镜、宫腔镜、关节镜、显微器械、动力器械等不耐高温

高压精密器械。

1.2纳入与排除标准

纳入标准：本院消毒供应中心常规回收、清洗、包装、灭

菌的复用精密器械锅次；完整留存物理监测、化学监测、生物

监测记录及设备运行日志的锅次。

排除标准：应急临时终止、人为手动暂停的非故障锅次；

设备检修调试锅次；无完整质控记录锅次。

1.3灭菌失效判定标准

一是灭菌设备运行中因故障发生自动报警、循环异常终

止，无法完成完整灭菌程序；二是物理监测压力、真空度、过

氧化氢浓度、运行时间偏离设备标准参数；三是包内、包外化

学指示卡变色不达标，判定灭菌不合格；四是每批次生物监测

嗜热脂肪地芽孢杆菌培养阳性；五是满足任意一项即判定为灭

菌失效[1]。

1.4研究方法

整理本院 3年灭菌台账、设备维修记录、质控督查记录、

不良事件登记本，对 318锅次失效案例进行人、机、料、法、

环五维度分类统计，计算各因素构成比，分析独立危险因素，

制定针对性干预措施，并对比干预前后灭菌失效发生率。

1.5统计学方法

采用 SPSS26.0统计学软件分析数据，计数资料以率（%）

表示，组间对比采用χ2检验，P＜0.05为差异有统计学意义。

2 本院低温等离子灭菌失效因素统计结果

通过对 318锅次灭菌失效案例开展回顾性梳理，从器械预

处理、装载操作、包装耗材、设备耗材、人员及环境多个维度

统计各类问题的发生锅次与构成占比，统计结果如下表所示。

表 1 本院 318锅次低温等离子灭菌失效原因构成情况（n/%）

失效原因分类 失效锅次 构成占比

器械预处理不合格(干燥不彻底､有机物残留) 146 45.91

装载操作不规范(堆叠､触壁､遮挡通道) 72 22.64

包装耗材不兼容/包装操作不当 43 13.52
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失效原因分类 失效锅次 构成占比

设备及灭菌耗材异常(卡匣､滤网､传感器故障) 32 10.06

人员操作失误(程序选错､参数设置错误) 17 5.35

环境温湿度不达标 8 2.52

合计 318 100.00

注：续表 1。

3 本院灭菌失效核心影响因素分析

3.1器械预处理不合格（首要高危因素，占比 45.91%）

本院失效案例中，近半数由预处理环节问题导致，管腔器

械干燥不彻底为最主要诱因。临床腔镜器械管腔细长、弯曲多、

缝隙复杂，术后残留血液、组织液、冲洗液极易藏匿于内腔及

关节缝隙。部分操作人员清洗后仅常规烘干表面，未使用高压

气枪逐一通吹管腔，导致内腔残留微量水分。过氧化氢可溶于

水，残留水分会稀释舱内灭菌介质浓度、消耗有效过氧化氢剂

量，同时阻碍舱体真空负压形成，触发设备压力报警，直接终

止灭菌循环[2]。另外，急消器械周转时，工作人员为满足手术

急用，缩短烘干、静置时间，器械未完全干燥即装机灭菌，是

本院反复出现灭菌失效的高频人为漏洞。少量器械清洗不彻

底，残留有机物形成生物膜屏障，阻碍灭菌介质接触菌体，最

终导致生物监测阳性。

3.2装载操作不规范（次要高危因素，占比 22.64%）

低温等离子灭菌依赖汽化过氧化氢均匀弥散，装载方式直

接决定灭菌效果。本院日常操作中存在多处不规范行为：器械

包堆叠挤压、紧密摆放，导致气体无法穿透包体与器械缝隙，

且器械金属部位直接接触灭菌舱壁及电极，干扰舱内电磁场稳

定。同时，大件器械遮挡设备注药口与气体扩散通道，管腔器

械横向摆放，内腔无法形成有效气体流通[3]。此外，还存在超

量装载问题，单锅物品过多导致舱内真空度不达标，设备自动

判定灭菌条件不足而终止循环，此类问题多为操作人员惯性操

作、质控意识薄弱导致，是本院常态化操作漏洞。

3.3包装耗材不兼容、包装操作不当（占比 13.52%）

低温等离子灭菌严禁使用棉布、普通纱布、普通纸质包装，

此类材料吸附性极强，会大量消耗过氧化氢，造成舱内灭菌剂

量不足。本院督查发现，新入职人员、轮转人员存在耗材混用

问题，偶将高压灭菌棉布包布、普通纸塑袋用于低温灭菌。同

时存在包装过紧、捆扎过牢、包装破损、封口不严等问题，导

致气体穿透受阻、外界空气进入舱内，引发灭菌失效，加之部

分器械未使用专用灭菌支架、保护套，器械关节闭合、管腔闭

塞，进一步影响灭菌效果。

3.4设备与灭菌耗材异常（占比 10.06%）

本院灭菌设备已经投入使用 6年，部分零部件出现轻度老

化现象。设备舱体密封垫圈老化会出现漏气情况，真空泵吸力

有所减弱，浓度传感器读数出现偏移，设备出风口滤网容易发

生堵塞。以上问题会造成设备真空抽取达不到标准，过氧化氢

浓度检测结果出现异常，直接造成灭菌程序中途停止。除设备

本身故障以外，耗材选用与保管不当同样会引发灭菌失败。例

如，过氧化氢卡匣存放超时、受潮、安装错位，未刺破密封膜，

导致灭菌介质无法正常释放，一次性灭菌耗材过期、材质不达

标，均会直接造成灭菌失败。

3.5人员操作与环境因素（合计 7.87%）

科室部分低年资、轮转、临时人员专业能力不足，未熟练

掌握不同器械对应的灭菌程序，存在长短程序选错、参数设置

错误等问题，灭菌前未严格核查器械兼容性，存在误将吸水性

材质器械送入灭菌舱的情况，会造成灭菌程序终止。环境方面，

消毒供应室雨季湿度偏高，室内湿度过高会加大器械表面返潮

概率，干扰舱内过氧化氢气体扩散；室内温度大幅波动、电压

不稳，也会影响设备正常运行，诱发灭菌故障。

4 针对性干预对策

4.1规范器械预处理全流程，严控干燥质控

制定本院《低温灭菌器械预处理标准化操作流程》，明确

腔镜器械清洗、吹干、烘干标准化流程：所有管腔器械清洗后

必须使用高压气枪逐管通吹，目视无水滴、水雾；复杂器械拆

分至最小单元，关节完全打开。常规器械烘干温度 60～65℃、

烘干时间≥30min，腔镜精密器械延长烘干至 40min，烘干后

静置冷却 10min再包装灭菌[4]。同时，严禁未干燥器械、急消

省略烘干流程，质控护士每锅术前核查器械干燥状态，留存核

查记录，杜绝有机物、水分残留问题。

4.2统一装载标准，规范舱内摆放

装载方式直接影响过氧化氢气体在灭菌舱内的扩散效果，

不合理摆放会造成气体分布不均，进而引发灭菌循环异常。为

减少因装载不当带来的灭菌失效风险，科室对舱内物品摆放建

立明确约束要求：第一，制定本院低温灭菌装载硬性规范：器

械包单层摆放、严禁堆叠挤压，所有器械距离舱壁、电极≥5cm，

不得遮挡注药口与排气口，管腔器械纵向摆放，保证气体贯通

内腔。严格控制单锅装载量，不超过舱体容积 2/3，本单位结

合设备运行故障经验，执行严于设备说明书的内部管控标准。

第二，安排高年资护士专职负责装载核查，每锅装载完成后双

人核对，杜绝违规摆放问题，纳入每日质控考核[5]。

4.3统一耗材管理，规范包装操作

科室单独分区存放低温等离子专用耗材（特卫强包装袋、

专用灭菌盒），张贴醒目标识，与高压灭菌耗材分区隔离，杜

绝混用。同时，全员培训耗材兼容性规范，明确禁止使用棉布、
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纱布、普通纸张、海绵等吸附性材料。统一包装松紧标准，器

械关节开放、管腔通畅，封口严密无破损，杜绝过紧、过松、

破损包装，包装后专人核查合格方可装机。

4.4建立设备常态化运维体系

设备硬件老化、部件损耗以及灭菌耗材管理疏漏，是造成

灭菌循环中断的重要客观因素，仅依靠故障发生后再维修的被

动模式，难以保障灭菌工作持续稳定开展，因此需要落实预防

性维护，把质量管控前置到日常运维环节。制定设备日查、周

保、月检制度：每日开机前核查舱体密封性、滤网清洁度、卡

匣状态，每周清理出风口滤网、校准压力与浓度传感器，每月

联合设备科全面检修真空泵、密封圈、电路系统。每次维护完

成后做好完整运维记录，对老化接近使用时限的零部件提前登

记报备，做到预判性更换，避免部件突发故障影响临床器械供

应。同时建立耗材台账，过氧化氢卡匣专人管理、定点存放、

有效期管控，装机前核查卡匣完整性与安装位置，杜绝耗材失

效、安装错误问题。

4.5强化人员分层培训与环境质控

操作人员业务水平不足、室内作业环境出现变化，都会对

低温等离子灭菌程序造成不利影响，有可能造成灭菌工作达不

到预期效果。一方面，医院要提高操作人员的业务能力，另一

方面，要保证作业环境参数保持稳定，才能够降低由此引发的

灭菌失败风险。第一，开展分层专项培训，新入职人员岗前必

考低温灭菌操作规范、禁忌材质、装载标准，在岗人员每月开

展案例复盘，针对本院失效案例进行纠错培训，同步建立考核

机制，操作不合格者暂停上岗，补考通过方可独立操作。第二，

严控科室环境，室内温度控制在 18～26℃，相对湿度 40%～

60%，雨季开启除湿设备，每日监测并登记温湿度，稳定设备

运行环境，规避环境因素导致的灭菌失效。

5 干预效果

本院自 2025年 1 月全面落实上述闭环干预措施后，2025

年 1—6 月累计运行低温等离子灭菌 4196锅次，灭菌失效 47

锅次，失效发生率 1.12%，较干预前 3.55%显著下降，差异有

统计学意义（x2=68.92，P＜0.001）。物理、化学、生物监测

合格率均得到显著提升，达到 99.8%以上，无院感不良事件发

生，灭菌质量得到稳定提升。

6 结论

综上所述，本院消毒供应中心低温等离子灭菌失效以人为

操作不规范为核心主导因素，器械干燥不彻底、装载摆放违规、

耗材混用是最主要风险点，设备老化、环境波动、人员能力不

足为次要辅助因素，整体为多环节、多因素叠加导致。低温等

离子灭菌质量管控不能仅依赖设备自动化运行，需依托标准化

预处理、规范化装载包装、常态化设备运维、精细化人员培训、

制度化环境质控的全流程闭环管理。通过针对性整改本院实操

漏洞，可有效降低灭菌失效发生率，杜绝不合格器械流入临床，

筑牢手术器械灭菌安全防线，降低医院感染发生风险，保障医

疗质量与患者安全。
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